CRP D-test

CR 0100 CH

PRINCIPIUL METODEI ‘

Datorita prezentei in ser a proteinei C-reactiva, suspensia
latex isi schimba aspectul uniform si aglutinarea devine
evidenta. Aceste schimbari apar deoarece proteina C-
reactiva prezenta in ser reactioneaza cu IgG acoperita de
particulele latex, incepand formarea unei legaturi intre ele.

COMPONENTELE TRUSEI

Se va folosi numai pentru diagnostic in vitro.
Componentele trusei sunt stabile pana la data de expirare
indicata pe eticheta, pastrate la 2 + 8°C

Se vor pastra departe de orice sursa de lumina directa.

Reactivul Latex: 1 x 5 ml (suspensie) 100 teste
Compozitie: suspesie de particule latex polistiren acoperite cu
IgG anti-CRP, conservanti.

Componentele trusei se vor depozita la 2 + 8°C.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

Solutie salina, placute pentru aglutinare,
amestecare de unica folosinta.

betigsoare de

PREPARAREA REACTIVULUI

Reactiv gata preparat.

Stabilitatea flaconului sigilat: pana la data de expirare indicata
pe eticheta, pastrat la 2 + 8°C.

Stabilitate de la prima deschidere a flaconului: =60 de zile,
pastrat la 2 + 8°C. Se va feri de inghet.

PRECAUTII

Reactivul poate contine unele componente non-reactive i
conservanti. A se manevra cu grija, a se evita contactul cu
pielea sau inghitirea.

Testele se vor realiza respectand normele “Good Laboratory
Practice” (GLP).

PROBE DE LUCRU

Ser proaspat.

Proba este stabila 7 zile pastrata la 2 + 8°C.

Se va pastra la -20°C pentru perioade de timp mai lungi.
Tnaintea efectuarii determindrii proba se va aduce la
temperatura camerei. Daca apare turbiditate in proba,
aceasta se va centrifuga.
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PROCEDURA DE LUCRU
- TEST CALITATIV -

Se aduce reactivul la temperatura camerei 20 + 30°C.

Se agita cu grija flaconul cu reactiv pentru omogenizarea
suspensiei de particule latex in solutia de tampon. Se
utilizeaza o pipeta pentru dispensa 50 ul de ser intr-unul din
godeurile unei lame de unica folosinta, apoi se dispenseaza o
picatura de reactiv.

Se amesteca ambele picaturi cu ajutorul unui betisor de unica
folosinta, acoperind Tntreaga suprafata a unui godeu.

Se roteste usor lama timp de 2 minute sau la un agitator (100
rotatii/min).

Se va observa prezenta sau absenta aglutinarii dupa
perioada mai sus mentionata la o sursa de lumina artificiala
(neon).

Interpretarea Rezultatelor

Prezenta aglutinarii indica un continut de Proteina C Reactiva
fn ser cu o concentratie mai mare sau egald cu 6 mg/l.
Absenta aglutinarii indica un rezultat negativ.

In cazul unui rezultat pozitiv se recomanda
procedurii semi-cantitative.

efectuarea

PROCEDURA DE LUCRU
- TEST SEMI-CANTITATIV -

Se realizeaza dilutii succesive ale serului pipetdnd in 6
godeuri diferite ale lamelei de lucru cate 50 pl de solutie
salina si in primul godeu 50 pl de proba.

Folosind aceeasi pipetd (se absoarbe si se dispenseaza
continutul din primul godeu) amestecandu-se astfel foarte
bine continutul, si se transfera 50 pl in urmatorul godeu, si
asa mai departe.

Se arunca 50 pl din ultimul godeu.

Se efectueaza testul calitativ descris anterior.
Ultimul godeu cu aglutinare vizibila v-a
aproximativ al probei.

indica ftitrul

Valoarea aproximata a ASL

Dilutie (proba nediluata)

1:1)
(1:2)
(1:4)
(1:8)
(1:16)
(1:32)

12 mg/l
24 mgl/l
48 mgl/l
96 mg/l
192 mgl/l
384 mg/l

VALORI LIMITA

O valoare medie gasitd a proteinei C reactive pe 143 subiecti
sanatosi a fost de 0,64 mg/l, cu un interval de 0,08 mg/l pana
la 3,11 mg/I (Clinical Chemistry 43:1; 52-58: 1997).

Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca intervale
de referinta proprii.
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‘ NOTA ‘

e Timpii de reactie ce depagesc 2 minute pot provoca
o supraevaluare a concentratiei din proba.

e Ca orice procedura de diagnostic, daca rezultatele
par a fi incompatibile cu statusul clinic, medicul
trebuie sa evalueze datele folosind rezultatele
acestui test in coroborare cu alte informatii.

CONTROLUL CALITATII S1 CALIBRAREA

Se recomanda efectuarea unui control intern al calitatii.
Pentru obtinerea controlului intern sunt necesare serurile de
control uman:

Pentru mai multe informatii va rugam a ne contacta.

PERFORMANTELE TESTULUI

Sensibilitate

Testul este pozitiv daca valorile sunt mai mari de 6 mg/I.
Existenta prozonelor la un nivel al titrului ridicat este
necunoscuta pana in jurul valorii de 1634 Ul/ml.

Specificitate
o comparatie intre Chema Diagnostica si un alt produs similar
comercializat a determinat o specificitate de 96,2% pentru

‘ DEPOZITAREA $lI EVACUAREA DESEURILOR ‘

Acest produs se va folosi doar in laboratoarele autorizate
pentru efectuarea de analize medicale.
Se va respecta legislatia referitoare
depozitarea deseurilor.

S56: Acest material si ambalajul se vor arunca numai in
locurile de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.
S57: Se va utiliza un container corespunzator pentru a se
evita contaminarea mediului.

S61: Nu se vor deversa deseurile in mediul inconjurator. Se
va respecta legislatia referitoare la protectia mediului.

la colectarea si
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Interferente
Nu s-au constatat interferente datorate: Chema Diagnostica
hemoglobinei <1000 mg/dI Via Padre Vincenzo Pellegrini 3
bilirubinei < 20 mg/di 60035 Jesi (AN) - ITALY - EU
lipidelor <1000 mg/dl phone +39 0731 213360
fax +39 0731 213361
e-mail: mail@chema.com
website: http://www.chema.com
CRP D-test Pagina 2 din 2 rev. 16/01/2004




